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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Propafenona Accord 150 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Propafenona Accord 300 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de propafenona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1 O que € Propafenona Accord e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Propafenona Accord
3. Como tomar Propafenona Accord

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Propafenona Accord

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € Propafenona Accord e para que é utilizado

Propafenona Accord pertence a um grupo de medicamentos denominados agentes
antiarritmicos. A substéncia ativa € o cloridrato de propafenona. Propafenona Accord
diminui o ritmo cardiaco e ajuda a regular os batimentos cardiacos.

Propafenona Accord € utilizado para tratar certas arritmias cardiacas (ritmos
cardiacos anormais):

e Taquicardias supraventriculares sintomaticas que requerem tratamento.

e Taquicardias ventricular grave sintomatica, se considerada fatal pelo médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Propafenona Accord

Ndo tome Propafenona Accord:

- Se tem alergia ao cloridrato de propafenona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6)

- Se tem a condicdo cardiaca Sindrome de Brugada que causa; um ritmo
cardiaco potencialmente fatal

- Se sofre de insuficiéncia cardiaca ou qualquer outro problema cardiaco que
ndo seja o seu ritmo cardiaco anormal:
- se teve episodio de enfarte do miocardio nos uUltimos 3 meses.
- se tem insuficiéncia cardiaca ndo controlada
- se tiver um choque cardiogénico, exceto se a causa for uma arritmia
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- se tem um batimento cardiaco muito lento
- se tem alteragdes na condugdo cardiaca (disfuncdo do né sinusal, deficiéncia na
conducgdo auricular, bloqueio AV de segundo grau ou superior, bloqueio do ramo do
feixe ou bloqueio distal na auséncia de um pacemaker)
- se tem pressdo arterial baixa

- Se o0 seu meédico lhe disse que tem perturbacdes eletroliticas (ex. potassio)
no sangue;

- Se tem doenca pulmonar obstrutiva grave;

- Se |he foi diagnosticado miastenia gravis;

- Se esta a tomar ritonavir (um medicamento antiviral utilizado no tratamento
do VIH)

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Propafenona Accord:

e se sofre de problemas respiratorios, ex. asma (veja a secdo "N&o tome
Propafenona Accord” acima).

se ja teve problemas cardiacos

se tem um pacemaker (pode ser necessario alterar)

se tem insuficiéncia hepatica e/ou renal

se é idoso

se esta gravida ou planeia engravidar ou se estiver a amamentar (ver secgdo
"Gravidez e amamentacao" abaixo)

O seu médico pode realizar ECGs e monitorizacdo da pressdo arterial antes e durante
o tratamento para monitorizar a sua dose individual.

Se tiver de ser operado ou for ao dentista, € importante informar o médico-cirurgido
(ou anestesista) ou o dentista que estd a tomar este medicamento. Propafenona
Accord pode afetar o anestésico ou outros medicamentos utilizados.

Criangas .
Propafenona Accord NAO é adequado para criancas com peso inferior a 45
quilogramas.

Outros medicamentos e Propafenona Accord

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem recceita médica.

E especialmente importante que fale com o seu médico se estd a tomar um dos
seguintes medicamentos:

e outros medicamentos utilizados para tratar doencas cardiacas e pressdo arterial
elevada, ou medicamentos que podem afetar a frequéncia cardiaca, incluindo
bloqueadores beta (ex. propranolol, metoprolol, amiodarona, digoxina, quinidina)

e medicamentos para prevenir codgulos de sangue (ex. fenprocoumon, varfarina)

¢ antibioticos e antifungicos (ex. eritromicina, rifampicina, cetoconazol)

e ciclosporina (um imunossupressor, utilizado apds transplantes ou no tratamento de
artrite ou psoriase)

e medicamentos utilizados no tratamento da depressao e/ou perturbacao de
ansiedade generalizada (ex., os chamados ISRSs [como fluoxetina ou paroxetina] ou
antidepressivos triciclicos [como desipramina], venlafaxina)
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e narcoticos ou neurolépticos (medicamentos utilizados no tratamento da
esquizofrenia, por exemplo, tioridazina)

o fenobarbital (um medicamento utilizado no tratamento da epilepsia)

« teofilina (medicamento utilizado no tratamento da asma)

 medicamentos anestésicos locais para, por ex. implantagcdo de pacemaker, cirurgia
dentaria ou outros procedimentos cirlrgicos menores (ex. lidocaina)

e cimetidina (medicamento utilizado no tratamento das Ulceras no estébmago)

¢ relaxantes musculares

e ritonavir (antivirico utilizado no tratamento do VIH) (ver seccdo "Ndo tome
Propafenona Accord" acima)

Propafenona Accord com alimentos e bebidas
Propafenona Accord ndao deve ser tomado com sumo de toranja, pois o uso
concomitante pode levar ao aumento dos niveis de propafenona.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:
Ndo deve tomar propafenona durante a gravidez, a ndo ser que o seu medico pense
ser essencial.

Amamentacdo

Informe o seu meédico se estd a amamentar ou esta prestes a iniciar a
amamentacdo. A propafenona deve ser utilizada com precaucao nas maes que estao
a amamentar, uma vez que a propafenona pode ser excretada no leite materno
humano.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Antes de conduzir um veiculo, utilizar ferramentas ou maquinas, ou efetuar outras
atividades que exijam concentracdo, assegure-se de que sabe como €& que este
medicamento o afeta.

Propafenona Accord pode causar visdo turva, tonturas, cansaco e baixa pressao
arterial em algumas pessoas.

Isso deve ser considerado particularmente no inicio do tratamento com propafenona,
apos a alteracdo da medicacdo ou em associagdo com o alcool.

Propafenona Accord contém sddio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € essencialmente "isento de sodio".

3. Como tomar Propafenona Accord

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Adultos
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Entre um comprimido de 150 mg trés vezes ao dia a um comprimido de 300 mg trés
vezes ao dia.
A dose sera decidida pelo seu médico que a ajustara individualmente para si.

Pode ser necessaria uma dose mais baixa de Propafenona Accord se for idoso, se
tiver problemas nos rins ou figado, ou se tiver um baixo peso corporal.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A dose sera decidida pelo seu médico que a ajustara individualmente para si.

A dose didria média recomendada é de 10 a 20 mg de propafenona por quilograma
de peso corporal, administrado em trés a quatro doses.

A dosagem de Propafenona Accord ndo € adequada para criangas com peso inferior a
45 quilogramas.

Tomar Propafenona Accord

Engula os comprimidos revestidos por pelicula (sem mastigar ou chupar) com liquido
(ex. um copo de agua) apos uma refeicdo. Ndo tome com sumo de toranja.

O comprimido de 300 mg pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Propafenona Accord do que deveria

Se tomar mais Propafenona Accord do que prescrito pelo seu médico, contate o seu
meédico, farmacéutico ou dirija-se ao hospital mais proximo IMEDIATAMENTE. Leve
0s comprimidos de Propafenona Accord na embalagem original e mantenha este
folheto informativo consigo.

Os sintomas de sobredosagem, incluem batimento cardiaco rapido, ritmo cardiaco
anormal, paragem cardiaca e pressdo arterial baixa, que em casos graves pode levar
ao choque cardiovascular.

Pode ocorrer, com a sobredosagem, acidose metabdlica, dores de cabeca, tonturas,
visao turva, sensacao de formigueiro ou picada na pele (parestesia), tremor, doenca,
obstipacdo, boca seca e convulsdes. Também foram notificados casos de morte.

Em casos graves de intoxicagdo, podem ocorrer convulsGes, parestesia, sonoléncia,
coma e cessacdo respiratoria.

Caso se tenha esquecido de tomar Propafenona Accord

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, exceto se estiver
proximo da dose seguinte. Nesse caso, ndo tome a dose esquecida e continue com o
horario de dose normal.

Se parar de tomar Propafenona Accord

E importante que continue a tomar Propafenona Accord até que o seu médico |he
diga para parar. Ndo pare de tomar este medicamento apenas porque se sente
melhor. Se parar de tomar os comprimidos sem o conselho do seu médico, o seu
estado pode piorar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Propafenona Accord e fale com o seu médico IMEDIATAMENTE se
alguma das seguintes situacdes se aplicar a si:

e comecar a ter nédoas negras mais facilmente ou desenvolver uma dor de garganta
com febre alta. O tratamento pode afetar a quantidade de glébulos brancos e
plaquetas no sangue.

e desenvolver uma erupgdo cutdnea ou se observar amarelecimento da pele e/ou
olhos, que podem ser sinais de problemas no figado

e sinais de uma reacdo alérgica, tais como:

- erupgdo cutdnea, comichdo ou vermelhiddo

- dificuldade em respirar

- inchago do rosto, labios, lingua e/ou garganta

- dificuldade a engolir

Outros efeitos indesejaveis com Propafenona podem incluir:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

. Tonturas
. Batimento cardiaco irregular (lento ou rapido) (disturbios de condugéo)
o PalpitagOes cardiacas (estar ciente do seu batimento cardiaco)

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Ansiedade

Dificuldade em dormir

Dores de cabeca

Alteracdo do paladar ou sabor amargo

Visao turva

Frequéncia cardiaca baixa ou aumento da frequéncia cardiaca (bradicardia,
taquicardia)

Ritmo cardiaco anormal

Falta de ar

Dor de estbmago

Enjoo ou ma disposicdo (vomitos, nduseas)
Diarreia

Prisdo de ventre

Boca seca

Problemas no figado

Dor no peito

Sensacdo de cansaco ou fraqueza (astenia, fadiga)
Febre

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

o Reducdo das plaquetas no sangue, o que aumenta o risco de hemorragia ou
hematomas
o Diminuigcao do apetite

o Pesadelos

. Desmaio

o Ataxia (problemas ou perda de coordenacdo dos movimentos musculares)

o Perda e sensibilidade ou sensacao de formigueiro ou picada da pele
(parestesia)
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Vertigo (sensacdo de vertigem)

Doencas do ritmo cardiaco (taquicardia ventricular, arritmia)
Pressao arterial baixa

Inchaco da drea abdominal

Flatuléncia (passagem de vento/gas)

Vermelhiddo da pele e comichdo na pele

Impoténcia

Os seguintes efeitos indesejaveis sdo com uma frequéncia desconhecida (a
frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

. Redugdo grave no numero de gldbulos brancos que torna mais provavel a
ocorréncia de infeccbes (agranulocitose, granulocitopenia, leucopenia)

. Confusao

. Convulsdes

o Tremor (sensacao de tremor) ou rigidez (dureza)

. Inquietacao

o Batimento cardiaco irregular que pode colocar a vida em risco (fibrilagcdo

ventricular)

o Problemas cardiacos que podem causar falta de ar ou inchago do tornozelo
(insuficiéncia cardiaca)

o Uma queda na pressdao arterial ao levantar-se, que pode causar tonturas,
sensacdo de cabeca leve ou desmaios (hipotensdo ortostatica)

o Regurgitacdo, distlrbio gastrointestinal

o Amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos causados por
problemas de figado ou sangue (lesdo hepatocelular, colestase, hepatite, ictericia)

. Sindrome do tipo Ildpus (uma condicdo alérgica que causa dor nas
articulagOes, erupgdes cutaneas e febre)

o Diminuicdo da contagem de esperma

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Propafenona Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento ndo necessita quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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NAO utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Propafenona Accord

A substancia ativa é o cloridrato de propafenona.

Propafenona Accord 150 mg comprimido revestido por pelicula
Cada comprimido contém 150 mg de cloridrato de propafenona.

Propafenona Accord 300 mg comprimido revestido por pelicula
Cada comprimido contém 300 mg de cloridrato de propafenona.

Os outros componentes sao:
Nucleo: Amido de milho, hipromelose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
estearato de magnésio.

Revestimento: Talco, hipromelose, didxido de titanio (E171), macrogol 6000.
Qual o aspeto de Propafenona Accord e contelido da embalagem

Propafenona Accord 150 mg comprimido revestido por pelicula, branco a
esbranquicado, forma redonda, biconvexo, aproximadamente com 9.05mm x
3.75mm, planos em ambos os lados

Propafenona Accord 300 mg comprimido revestido por pelicula, branco a
esbranquicado, forma redonda, biconvexo, aproximadamente com 11,15 mm Xx
5,05mm, com ranhura de um lado e plano do outro lado. O comprimido pode ser
dividido em doses iguais.

Propafenona Accord esta disponivel em blister de Aluminio-PVC/PVdC contendo 20,
30, 60, 90 e 100 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante
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Accord Healthcare Limited,
Sage House,

319 Pinner Road,

North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF,
Vereinigtes Kdénigreich

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Poldnia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado | Nome do medicamento

Membro

Austria Propafenone hydrochloride Accord 150 mg/300 mg filmtabletten

Estonia Propafenone hydrochloride Accord

Italia Propafenone hydrochloride Accord

Lituania Propafenone hydrochloride Accord

Letonia Propafenone hydrochloride Accord

Poldnia Cardiofen

Portugal Propafenona Accord

Espanha Propafenone hydrochloride Accord 150 mg/300 mg comprimidos
recubiertos com pelicula

Franga Propafenone hydrochloride Accord 300 mg comprimé pelliculé

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




